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1. Przepisy art. 2, 3 i 8 ust. 4 decyzji ramowej Rady
2001/220/WSiSW z dnia 15 marca 2001 r. w sprawie pozycji
ofiar w postgpowaniu karnym nalezy interpretowaé w ten sposdb,
ze sgd krajowy musi mie¢ mozliwos¢ zezwolenia malym dzieciom,
ktére twierdzg, ze padly ofiarg zlego traktowania, jak ma to
miejsce w sprawie gléwnej, na skladanie zeznari w sposéb umozli-
wiajgcy zagwarantowanie im odpowiedniego poziomu ochrony, na
przyktad poza rozprawg i przed jej terminem.

2. Sqd krajowy ma obowigzek wzigcia pod uwage catosci norm prawa
krajowego i dokonania ich wykladni, na ile to tylko mozliwe, w
Swietle brzmienia oraz celow rzeczonej decyzji ramowej.

() Dz.U. C 146 z 21.6.2003.

WYROK TRYBUNALU

(pierwsza izba)

z dnia 9 czerwca 2005 r.

w sprawach polaczonych C-211/03, C-299/03 oraz od C-

316/03 do C 318/03 HLH Warenvertriebs GmbH, Orthica

BV przeciwko Republice Federalnej Niemiec (') (wniosek

Oberverwaltungsgericht fiir das Land Nordrhein-Westfalen
o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym)

(Swobodny przeplyw towaréw — Rozrdinienie migdzy

produktami leczniczymi a Srodkami spozywczymi — Produkt

sprzedawany jako suplement Zywnosciowy w Paristwie Czlon-

kowskim pochodzenia, lecz traktowany jako produkt leczniczy

w Paiistwie Czlonkowskim przywozu — Pozwolenie na
sprzedaz)

(2005/C 193/06)

(Jezyk postgpowania: niemiecki)

W sprawach polaczonych C-211/03, C-299/03 oraz od C-316/
03 do C 318/03 majacych za przedmiot wnioski o wydanie, na
podstawie art. 234 WE, orzeczenia w trybie prejudycjalnym,
ztozone przez Oberverwaltungsgericht fiir das Land Nordrhein-
Westfalen (Niemcy), postanowieniami z 7 maja, jak rowniez 4,
3,718 lipca 2003 r., ktére wplynelty do Trybunatu w dniach
15 maja, 11 i 24 czerwca 2003 r., w postepowaniu: HLH

Warenvertriebs GmbH, Orthica BV przeciwko Republice
Federalnej Niemiec, Trybunal (pierwsza izba), w skladzie:
P. Jann, prezes izby, N. Colneric, J. N. Cunha Rodrigues,
(sprawozdawca), M. Ilesi¢ i E. Levits, sedziowie; rzecznik gene-
ralny: L. A. Geelhoed, sekretarz: K. Sztranc, administrator,
wydal w dniu 9 czerwca 2005 r. wyrok, ktorego sentencja
brzmi nastgpujaco:

1. Kwalifikacji produktu jako produktu leczniczego albo jako Srodka
spozywczego powinno sig dokonywaé przy uwzglednieniu ogdtu
jego cech charakterystycznych stwierdzonych zaréwno w jego
stanie pierwotnym, jak i po rozpuszczeniu w wodzie lub w
jogurcie zgodnie z jego instruckjg uzycia.

2. Rozporzgdzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajgce ogdlne zasady i
wymagania prawa zywnosciowego, powotujgce Europejski Urzgd
ds. Bezpieczeristwa Zywnosci oraz ustanawiajgce procedury w
zakresie bezpieczeristwa zywnosci stanowi regulacje uzupelniajgcg
w stosunku do dyrektywy 2002/46/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw Paristw Czlonkowskich odnoszgcych sig do suple-
mentéw zywnosciowych, ktdrego stosowanie jest wykluczone, o ile
regulacja wspdlnotowa — jak ta dyrektywa — zawiera przepisy
szczegolne dla pewnych kategorii Srodkow spozywczych.

3. W stosunku do produktu, ktdry spetnia warunki kwalifikacji
zaréwno jako Srodek spozywczy, jak i jako produkt leczniczy,
stosuje si¢ wylgcznie przepisy prawa wspélnotowego dotyczgce
produktéw leczniczych.

4. Wlasciwosci farmakologiczne produktu sq zasadniczym czynni-
kiem, na podstawie ktérego organy Paristwa Czlonkowskiego
oceniajg — przyjmujgc za punkt wyjscia mozliwe dziatanie tego
produktu —, czy moze on by¢ podawany ludziom w celu
stawiania diagnozy leczniczej lub przywracania, korygowania lub
modyfikacji funkeji fizjologicznych u ludzi w rozumieniu art. 1
pkt 2 akapit drugi dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspélno-
towego kodeksu odnoszgcego si¢ do produktéw leczniczych stoso-
wanych u ludzi. Ryzyko, jakie moze wywola dla zdrowia stoso-
wanie produktu, stanowi czynnik autonomiczny, ktéry powinien
réwniez by¢ brany pod uwage przez wlasciwe organy krajowe w
ramach kwalifikacji produktu jako produktu leczniczego.

5. Produkt, ktdry stanowi produkt leczniczy w rozumieniu dyrektywy
2001/83, moze by¢é wwozony do innego Paristwa Czlonkow-
skiego wylgcznie w drodze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
wydanego zgodnie z przepisami tej dyrektywy i to nawet, jesli jest
on zgodnie z prawem sprzedawany w innym Paristwie Czlonkow-
skim jako Srodek spozywczy.
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6. Pojecie ,gérnych granic bezpieczeristwa” znajdujgce si¢ w art. 5
ust. 1 lit. a) dyrektywy 2002/46 nie ma zadnego znaczenia dla
dokonania rozréznienia pomigdzy produktami leczniczymi a
Srodkami spozywczymi.

7. W ramach oceny przez Paristwo Cztonkowskie ryzyk, jakie dla
zdrowia publicznego mogg stanowic srodki spozywcze lub suple-
menty zywnosciowe, Rryterium istnienia zapotrzebowania Zywie-
niowego ludnosci danego Paristwa Czlonkowskiego moze byc
brane pod uwage. Jednakze sam brak takiego zapotrzebowania
nie wystarcza dla uzasadnienia catkowitego zakazu sprzedazy na
podstawie 30 WE lub na podstawie art. 12 dyrektywy 2002/46
Srodkow spozywczych lub suplementow zywnosciowych wyprodu-
kowanych lub wprowadzonych do obrotu zgodnie z prawem w
innym Paristwie Czlonkowskim.

8. Fakt, iz margines swobodnej oceny organéw krajowych w zakresie
stwierdzenia  braku  zapotrzebowania  Zywieniowego  stanowi
przedmiot jedynie ograniczonej kontroli sgdowej, jest zgodny z
prawem wspdlnotowym pod warunkiem, Ze krajowa procedura
kontroli sgdowej decyzji podjetych w tej dziedzinie przez te
organy pozwala sgdowi rozpatrujgcemu skarge o stwierdzenie
niewaznosci takiej decyzji na skuteczne zastosowanie — w
ramach kontroli jej zgodnosci z prawem —odpowiednich zasad i
norm prawa wspdlnotowego.

9. Artykut 1 ust. 2 rozporzgdzenia (WE) nr 258/97 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 1997 r. dotyczgcego
nowej zywnosci i nowych skladnikéw Zywnosci nalezy interpre-
towal w ten sposob, ze zywnos¢ lub sktadniki Zywnosci nie byly
w znacznym stopniu wykorzystywane we Wspdlnocie do spozycia
przez ludzi, jezeli — przy uwzglednieniu caloksztattu okolicz-
nosci danego przypadku — zostanie stwierdzone, ze ta zywnos¢
lub ten skladnik zywnosci nie byl wykorzystywany w znacznej
ilosci do spozycia przez ludzi w Zadnym z Pafistw Czlonkowskich
przed datg stanowigcg punkt odniesienia. Dzied 15 maja 1997
r. stanowi date odniesienia dla dokonania oceny zakresu spozycia
przez ludzi tej zywnosci lub tego sktadnika zywnosci.

10. Sgd krajowy nie moze zwrdci¢ si¢ do Europejskiego Urzedu ds.
Bezpieczetistwa Zywnosci z pytaniami dotyczgoymi kwalifikacji
produktéw. Opinia tego Urzedu, ewentualnie wydana w dzie-
dzinie stanowigcej przedmiot sporu zawistego przed sgdem
krajowym, moze stanowic srodek dowodowy, ktéry sqd ten powi-
nien uwzgledni¢ w ramach tego sporu.

() Dz.U. C 200 z 23.8.2003
Dz.U. C 275 z 15.11.2003

WYROK TRYBUNALU
(trzecia izba)
z dnia 9 czerwca 2005 r.

w sprawie C- 270/03 Komisja Wspolnot Europejskich
przeciwko Republice Wloskiej ()

(Uchybienie zobowigzaniom Patistwa Czlonkowskiego —

Srodowisko naturalne — Gospodarka odpadami — Dyrek-

tywa 75/442/EWG zmieniona dyrektywq 91/156/EWG —
Transportowanie i zbieranie odpadéw — Artykut 12)

(2005/C 193/07)

(Jezyk postepowania: whoski)

W sprawie C-270/03 Komisja Wspdlnot Europejskich (pelno-
mocnicy: L. Visaggio i R. Amorosi) przeciwko Republice
Wioskiej (pelnomocnik: 1. M. Brugaglia, wspierany przez adwo-
kata M. Fiorilliego), majacej za przedmiot skarge o stwier-
dzenie, na podstawie art. 226 WE, uchybienia zobowigzaniom
Panstwa Czlonkowskiego, wniesiong w dniu 23 czerwca 2003
r., Trybunal (trzecia izba), w skladzie: A. Rosas, prezes izby, J.
P. Puissochet (sprawozdawca), S. von Bahr, J. Malenovsky i U.
Lohmus, sedziowie, rzecznik generalny: C. Stix-Hackl, sekretarz:
L. Hewlett, gtéwny administrator, wydal w dniu 9 czerwca
2005 r. wyrok, ktérego sentencja brzmi nastepujaco:

1. Zezwalajgc, stosownie do art. 30 ust. 4 decreto legislativo nr 22 z
dnia 5 lutego 1997 r., dokonujgcego transpozycji dyrektyw
91/156/EWG w sprawie odpadéw, 91/689/EWG w sprawie
odpadow niebezpiecznych oraz 94/62/WE w sprawie opakowari i
odpadow opakowaniowych, zmienionego przez art. 1 ust. 19
ustawy nr 426 z dnia 9 grudnia 1998 r., przedsigbiorstwom na:

— podejmowanie zbierania i transportowania wlasnych nieszkod-
liwych odpaddw, jako zwyklej i stalej dzialalnosci, bez
wymogu uzyskania wpisu do Albo nazionale delle imprese
esercenti servizi di smaltimento rifiuti (krajowego rejestru
przedsigbiorstw  Swiadczgcych  ustugi  unieszkodliwiania
odpaddow) oraz na

— transportowanie ich whasnych odpaddéw niebezpiecznych w ilos-
ciach nieprzekraczajgcych 30 kilograméw i 30 litrow na dzied
bez wymogu uzyskania wpisu do wyzej wskazanego rejestru,

Republika Wioska uchybiata zobowigzaniom, ktére na niej cigzg
na mocy art. 12 dyrektywy Rady 75/442/EWG z dnia 15 lipca
1975 r., w sprawie odpaddw, zmienionej przez dyrektywe Rady
91/156/EWG z dnia 18 marca 1991 r.

2. Republika Wloska zostaje obcigzona kosztami postgpowania.

(") Dz.U. C 200 z 23.08.2003



